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解度と主観的理解度を、日本語版 QuIC（Quality of Informed Consent）を評価尺度
として調査し、さらに理解度が不十分であった質問と情報提供との関連を調査した。 
（結果） 
 参加者の QuICの尺度における客観的理解度は平均 78.2点/100点、主観的理解度で
は平均 82.2点/100点、と ICで説明された項目の概ねを正しく理解していた（本尺度




















































客観的な理解度を評価する質問紙・QuIC (Quality of Informed Consent)を使用した
報告があった 16,23-30)。QuICという共通の尺度を用いることにより、異なる研究におい
ても参加者の理解の客観的な把握と、ICの質の評価が可能になる。2014年 7月まで
に Medlineで検索された 9件の先行研究での QuIC結果を表 1.に示す。がん臨床試験
などの参加患者に対する理解度調査が最も多く実施されている。QuICパート Aの平均





とした調査では、QuICパート Aの平均得点の範囲は 69.3点から 83.2点、パート B
の平均得点の範囲は 89.6点から 92.3点と患者より一般住民で高値となる傾向を認め
た。また、理解が十分でなかった項目として、「研究の実験的性質」が 4つ、「補償」




























（Clinical Research Coordinator :CRC）の対応の評価を含めた。 




































































パート Bが 0.89であった。 
 
5．QuICの評価方法 











ネガティブ・フレーズを用いた 16)。パート Bではパート Aと同様に IC時に説明され
る基本要素の主観的な理解度を 14の質問項目で評価した 16)。得点の計算はパート A


















































  平成 22年（2010年）11月 10日から平成 23年（2011年）1月 31日までを調査
実施期間とし、その期間に新規に J-STARTに参加された 745人に対し、本調査担当
者により手渡しでの配布を行った。期間中の配布稼働日数は、年末年始を挟んでい
たため 44日から 53日であった。稼働日 1日の配布数は、協力施設により 1日平均
2.0枚から 5.8枚で、施設別の回答率は 35.2％から 72.7％であった。 
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表 1. QuICを用いた先行研究 














2 Quality of Informed Consent: a New Measure of Understanding Among Research Subjects/ Joffe S, et al. 16) 
1999年 6月-2000年 1月/ RCTを含む臨床試験参加がん
患者 /50 歳 /回答率 72%(149/207)再テスト回答率
53%(17/32) /アメリカ 
79.7 点, 2 回目 
77.7点(79.8点) 
87.8 点 ,2 回目
87.2点(86.9点) 記載なし 
3 
Knowledge and understanding among cancer patients 
consenting to participate in clinical trials / Bergenmar M, 
et al. 23) 
2005 年 -2006 年 /臨床試験参加がん患者 /60 歳




4 Outcomes of Informed Consent Among Parents of Children in Cancer Clinical Trials / Truong TH, et al. 24) 
1999年 6月-2001年 5月/小臨床試験参加がん患児の親
と成人患者 /親 38.8 歳 ,成人患者 55.0 歳 /回答率 




者 89.3点 記載なし 
5 
Satisfaction with the decision to participate in cancer 
clinical trials is high, but understanding is a problem/ 
Jefford M, et al. 25) 
研究実施期間記載なし/臨床試験参加がん患者/58.4 歳/





Entering a Clinical Trial: Is it Right For You.  A 
Randomized Study of the Clinical Trials Video and Its 
Impact on the Informed Consent Process / Hoffner B, et al. 
26) 
研究実施期間記載なし/臨床試験参加がん患者/平均年齢




介入群 89.8点 記載なし 
7 
Effect of social support on informed consent in older adults 
with Parkinson disease and their caregivers / Ford ME, et 
al. 27) 
2001年 6月-2002年 5月/パーキンソン病患者/71歳/回






8 Assessing the Understanding of Biobank Participants / Ormond KE, et al. 28) 
2002年 10月-2003年 10月/コホート調査参加者(一般住






Informed Consent and Subject Motivation to Participate 
in a Large, Population-Based Genomics Study: The 
Marshfield Clinic Personalized Medicine Research Project 
/ McCarty CA, et al. 29) 
2002 年 9 月-2004 年 5 月/コホート調査参加者(一般住









French adaptation and preliminary validation of a 
questionnaire to evaluate understanding of informed 
consent./ Paris A, et al. 30) 
2001年 1月-2004年 6月/一般住民/29.5歳/回答率記載
なし/フランス 83.2点  92.3点 研究の目的/法的義務 
28 
 
 表 2. 参加者の基礎特性  
  
N % 
最終学歴 中学校 3 0.8 
 
高校 96 25.5 
 
短大* 154 41.0 
 
大学・大学院 105 27.9 
 
無回答 18 4.8 
婚姻状況 既婚・パートナーと同居 280 74.5 
 
未婚・死別・離婚 78 20.7 
 
無回答 18 4.8 
雇用状況 働いている 308 81.9 
 
働いていない 49 13.0 
 
無回答 19 5.1 
研究における割り付け群** 介入群 198 52.7 
 
非介入群 162 43.1 
 
無回答 16 4.3 









 表 3. 協力施設での配布枚数 
 
配布日 施設 A 施設 B 施設 C 施設 D 施設 E 
2010/11/10 1 1 15     
2010/11/11 3 1 8 4 2 
2010/11/12 5 1 9 1 3 
2010/11/13 1 4     1 
2010/11/15 1 4 8 3 5 
2010/11/16 3 2 9 1 1 
2010/11/17 1 1 11 5 1 
2010/11/18 1 1 8 3 1 
2010/11/19 2   5 1 2 
2010/11/20   1 3   3 
2010/11/22 4 1 10 1   
2010/11/24 2 1 10 5 2 
2010/11/25 1 3 7 1 2 
2010/11/26 6 1 8 8 2 
2010/11/27   3       
2010/11/28 1         
2010/11/29 1 2 8 3   
2010/11/30 3 1 7 3 2 
2010/12/1 2 1 5 2 4 
2010/12/2 1   5   1 
2010/12/3 3 2 6 4   
2010/12/4   3 2   1 
2010/12/6     7 1 2 
2010/12/7 1 2 11 5 4 
2010/12/8 1 3 8   1 
2010/12/9 3   7 4 1 
2010/12/10 1 2 10 2 1 
2010/12/11   1     2 
2010/12/12 14         
2010/12/13 4 2 10 2 5 
2010/12/14 3 2 7 3   
2010/12/15 2   6 3 1 
2010/12/16 2 5 4 2 4 
2010/12/17 3 4 6 3 1 
2010/12/18   4 2   2 
2010/12/20 4 1 5 4 1 
2010/12/21 5 2   6 3 
配布日 施設 A 施設 B 施設 C 施設 D 施設 E 
2010/12/22 7 2   4 4 
2010/12/23           
2010/12/24 2 3   3 1 
2010/12/25   1     2 
2010/12/27   1     3 
2010/12/28       2   
2011/1/4       2   
2011/1/5   1   3   
2011/1/6   1 1 3   
2011/1/7   1 2 4   
2011/1/8   2     2 
2011/1/11 1 1 3   2 
2011/1/12 3 1 4 2 2 
2011/1/13 1 2 5 1 2 
2011/1/14 4 2 5 1 3 
2011/1/15   3 6   1 
2011/1/17 5 5 4 2 5 
2011/1/18   2 3 1   
2011/1/19     5 3   
2011/1/20 2 4 2 1 2 
2011/1/21 4 3     2 
2011/1/22   2     2 
2011/1/24 1 1 4 6 1 
2011/1/25 2 2 2 4 1 
2011/1/26   1 1 2 2 
2011/1/27 2   1 1 4 
2011/1/28     3   6 
2011/1/29   1 2   1 
2011/1/31 2 1 2   3 




88枚 37枚 142枚 60枚 49枚 
（回収合計 376枚） 
稼働日数 44日 53日 49日 44日 50日 
稼働日平均配
布数 
2.8枚 2.0枚 5.8枚 2.8枚 2.2枚 























































































4.8 19.7 73.7* 1.9 




60.1* 30.1 8.2 1.6 
*正解 
平均スコアは 78.2点（95％信頼区間：68.6－87.8）。Quality of Informed Consent (QuIC) は参加者の臨床試験への理解度を測る尺度
である。パート Aは客観的理解度、パート B は主観的理解度を評価する。QuIC パート Aの回答は「まったくそう思わない」を 1、 「わ
からない」を 2、「非常にそう思う」を 3として表中に示す。 


















0.3 1.1 1.6 36.7 59 1.3 
B3. 参加期間 J-STARTへはどのくらい協力するのか* 1.9 7.2 9 33.8 46.8 1.3 



















































4.5 6.4 11.7 31.9 43.9 1.6 




0.8 2.4 4.5 65.7 25.3 1.3 
平均スコアは 82.2点（95％信頼区間：69.3－95.1）。Quality of Informed Consent (QuIC) は参加者の臨床試験への理
解度を測る尺度である。パート Aは客観的理解度、パート B は主観的理解度を評価する。QuIC パート B の回答は「理
解していなかった」を 1、「あまり理解していなかった」を 2 、「どちらとも言えない」を 3 、「まあ理解していた」を 4、
「よく理解していた」を 5として表中に示す。 




 表 6. J-START*のインフォームド・コンセント時の情報提供に関する参加者の評価 
質問 回答 N % 
【事前知識】 
   
J-START*へ参加する以前に、「ランダム化比較試験」とは何かご存知でした
か？ 
はい 108 28.7 
 
いいえ 268 71.3 
研究スタッフからの説明を受ける前に、貴方は J-START*を知っていました
か？ 
はい 97 25.8 
 
いいえ 279 74.2 
【説明用メディアが役に立ったかどうか】 
   
研究広報リーフレットは、あなたの理解にどのくらい役立ちましたか? 役だった 266 70.7 
 
いいえ 48 12.8 
 
読んでいない 62 16.5 
研究事業の説明 VTRは、あなたの理解にどのくらい役立ちましたか? 役だった 277 73.7 
 
いいえ 74 19.7 
 
観ていない 25 6.7 
【インフォームド・コンセント時の口頭での説明に関する評価 】 
研究スタッフはあなたに、説明内容が理解できたかを確認しましたか？ はい  346 92.0 
 
わからない 17 4.5 
 
いいえ 9 2.4 
 
無回答 4 1.1 
さらに詳しい説明がほしいと思いましたか？ はい  10 2.7 
 
わからない 58 15.4 
 
いいえ 299 79.5 
 
無回答 9 2.4 
研究スタッフに分からないことを質問する機会はありましたか？ はい  338 89.9 
 
わからない 14 3.7 
 
いいえ 20 5.3 
 
無回答 4 1.1 
J-START*の説明を受けてから同意書に署名するまでの間に、研究の理解を
深めるための十分な時間があったと思いますか？ 
はい  259 68.9 
 
わからない 102 27.1 
 
いいえ 12 3.2 
 
無回答 3 0.8 
参加を希望しない場合、「参加しない」と伝えられる雰囲気だったと思いま
すか? はい  285 75.8 
 
わからない 60 16.0 
 
いいえ 23 6.1 
 
無回答 8 2.1 




 表 7．客観的理解度が低値であった質問と関連する項目:  
































     
施設 A 3.5% 7.1% 12.7% 0.54 3.0% 6.5% 13.8% 0.009 5.7% 8.7% 8.9% 0.927 0.8% 6.5% 16.0% <.0001 
施設 B 1.1% 3.3% 5.4% 2.7% 4.1% 3.0% 3.2% 3.5% 3.0% 2.2% 6.0% 1.6% 
施設 C 6.5% 9.2% 22.2% 4.3% 14.3% 19.2% 9.2% 14.6% 14.1% 7.6% 21.7% 8.7% 
施設 D 3.0% 4.1% 8.9% 3.5% 6.8% 5.7% 3.8% 7.0% 5.1% 1.6% 9.8% 4.6% 
施設 E 0.8% 3.0% 9.2% 0.8% 4.6% 7.8% 4.1% 5.1% 4.1% 3.0% 7.3% 2.7% 
     
はい 6.2% 9.8% 13.0% 0.002 5.4% 10.5% 13.0% 0.266 6.5% 11.9% 10.5% 0.613 4.1% 16.0% 8.9% 0.629 
いいえ 8.7% 16.8% 45.5% 8.9% 25.7% 36.5% 19.5% 27.0% 24.6% 11.1% 35.2% 24.7%  
     
はい 6.5% 7.1% 12.5% 0.003 3.5% 8.7% 13.8% 0.703 6.2% 11.4% 8.4% 0.529  4.1% 13.8% 8.1% 0.851 
いいえ 8.4% 19.5% 46.1% 10.8% 27.6% 35.7% 19.7% 27.6% 26.8% 11.1% 37.4% 25.5% 
     
はい  9.8% 19.8% 44.2% 0.538 9.5% 24.6% 39.5% 0.003 19.2% 27.0% 27.3% 0.517  9.2% 35.5% 29.0% 0.001 
いいえ 1.1% 1.4% 4.1% 0.3% 4.3% 2.2% 1.4% 3.5% 1.9% 1.1% 4.3% 1.1% 
わから
ない 
4.1% 5.4% 10.3% 4.6% 7.3% 7.8% 5.4% 8.4% 6.0% 4.9% 11.4% 3.5% 
     
はい 14.1% 23.9% 51.8% 0.411 14.1% 30.8% 44.9% 0.025 25.1% 33.5% 31.1% 0.023  13.3% 44.4% 32.0% 0.049 
いいえ 0.8% 2.7% 6.8% 0.3% 5.4% 4.6% 0.8% 5.4% 4.1% 1.9% 6.8% 1.6% 
     
はい 9.8% 17.9% 40.7% 0.828 9.2% 21.6% 37.6% 0.007 18.1% 25.7% 24.6% 0.729  9.2% 32.8% 26.3% 0.013 
いいえ 5.2% 8.7% 17.9% 5.1% 14.6% 11.9% 7.8% 13.2% 10.5% 6.0% 18.4% 7.3% 
     
はい 11.7% 18.7% 45.0% 0.409 10.5% 25.4% 39.5% 0.137 22.4% 25.7% 27.3% 0.001  13.0% 36.0% 26.3% 0.043 

































  1  -------  2  -------  3 
(2) J-Startは、将来の女性たちの乳がん早期発見の役に立ち、今後の医
療に貢献することになる 
  1  -------  2  -------  3 
(3) 参加期間がだいたいどのくらいであるかを説明され、知っていた   1  -------  2  -------  3 
(4) 現段階で、マンモグラフィと乳房超音波検査の両方が標準的な検診
方法である 




  1  -------  2  -------  3 
(6) 40歳代女性の「超音波検査を併用する検診」と「超音波検査を併用
しない検診」では、どちらが優れているかまだ証明されていない 




  1  -------  2  -------  3 
(8) 通常の乳がん検診に比べ J-Start の検診は、有害な出来事（例精密
検査となる確立が高くなり、精神的経済的負担が増えるなど）や不
快感をもたらすことはない 
  1  -------  2  -------  3 
(9) J-Startへの参加で、私自身には直接的利益はないかもしれない   1  -------  2  -------  3 
(10) 私の参加が、科学的知見に基づく日本人にあった乳がん検診方法を
作ることに役立つ 

















  1  -------  2  -------  3 
(14) 同意説明文書には、J-Startへの質問や相談のための連絡先が記載さ
れていた 
  1  -------  2  -------  3 
(15) J-Start参加を希望しない場合、参加拒否ができた   1  -------  2  -------  3 
(16) たとえ J-Start の参加をやめたいと思っても、途中でやめることは
できない 




























(1) J-Startは「臨床試験」であること   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(2) J-Startの目的   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(3) J-Startの参加期間   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 




  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(6) J-Start への参加で、「精密検査が必要」とされ
る可能性が高くなるかもしれない 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(7) J-Startへの参加でもたらされる利益について   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(8) J-Start は日本の未来の乳がん検診への貢献と
なる 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(9) J-Startに参加しない場合、通常の乳がん検診を
受けられる 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(10) J-Startの結果は厳重に保管され、あなたのプラ
イバシーは保たれる 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(11) J-Startへの参加で、万が一健康被害が起きた時
の補償について 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(12) 疑問・質問の問い合わせ先または相談窓口がある
こと 
  1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(13) 参加は自由意志であること   1  -------  2  -------  3  -------  4  -------  5 
(14) 研究全体の内容を、参加同意時にどの程度理解し
ていたと思いますか？ 












Joffe S, Cook EF, Cleary PD, et al. Quality of informed consent: a new measure of understanding 
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ありますが、助手としてコホート調査に関わらせていただくなかで、たくさんのご指
導や励ましの言葉をいただいた多くの東北メディカル・メガバンク関係者の皆様もあ
りがとうございました。 
医学博士を志すきっかけとなった J-START研究員という立場を与えてくださった
医学系研究科長・腫瘍外科学分野・大内憲明教授にも深く感謝いたします。石田孝宣
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